UPUTSTVO ZA LEK

Tosid®, 2,5 mg, tablete

torasemid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Tosid i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Tosid
Kako se primenjuje lek Tosid

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Tosid

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Tosid i cemu je namenjen

Lek Tosid sadrzi aktivnu supstancu torasemid, i pripada grupi lekova koji se nazivaju diuretici (lekovi
za izbacivanje viska tecnosti).

Lek Tosid se koristi za lecenje visokog krvnog pritiska (esencijalne hipertenzije) kod odraslih.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Tosid

Lek Tosid NE SMETE primati ukoliko:

e ste alergicni (preosetljivi) na torasemid, lekove sa hemijskom strukturom sli¢nom torasemidu
(derivati sulfonilureje) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6),
imate oStecenje funkcije bubrega sa smanjenim stvaranjem mokrace (anurija),

imate teske poremecaje rada jetre sa izmenjenim stanjem svesti (hepaticka koma ili pretkoma),
imate nizak krvni pritisak (hipotenzija),

imate smanjenu zapreminu krvi (hipovolemija),

imate snizenu koncentraciju natrijuma (hiponatremija) ili kalijuma (hipokalemija) u krvi,

imate znacajne probleme sa mokrenjem (npr. zbog abnormalnog uvecanja prostate),

dojite.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego $to uzmete lek Tosid.

U slede¢im slucajevima ne treba da uzimate lek Tosid:

e giht;

e teSke poremecaje sr¢anog ritma (sr¢ane aritmije), posebno u slucaju patoloski sporih otkucaja srca
(visi stepen poremecaja nadrazaja srca i sprovodljivosti, npr. blok SA ¢vora, AV blok drugog ili
tre¢eg stepena);

e patoloske promene acido-bazne ravnoteze u organizmu;

e istovremeno lecenje litijumom (lek koji se koristi za leCenje promena raspoloZenja i nekih oblika
depresije);

e istovremeno leCenje odredenim antibioticima (aminoglikozidi ili cefalosporini), koji se koriste u
lecenju infekcija;

e patoloske promene u sastavu krvi (npr. nedostatak trombocita koji pospesuju zgruSavanje krvi ili
nedostatak crvenih krvnih ¢elija kod pacijenata koji nemaju ostec¢enje funkcije bubrega);

e poremecaji funkcije bubrega koji su nastali zbog dolaZenja u dodir sa supstancama koje su Stetne
po bubrege.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko imate Sec¢ernu bolest ili Se¢ernu bolest koja se joS nije
ispoljila (manifestni ili latentni dijabetes melitus). Neophodno je redovno pracenje nivoa Secera u
krvi.

Ukoliko uzimate ovaj lek duze vreme, Va$ lekar ¢e redovno proveravati broj Vasih krvnih celija 1
nivoe odredenih supstanci, posebno ako ste stariji ili uzimate neke druge lekove.

Deca i adolescenti
Lek Tosid se ne preporucuje kod dece i adolescenata uzrasta ispod 18 godina, jer nema iskustva sa
primenom u ovoj starosnoj grupi.

Uticaj na kontrole dopinga i zloupotreba u svrhe dopinga

Primena leka Tosid moze da dovede do pozitivnih rezultata na doping testu.

Posledice primene leka Tosid kao doping sredstva po zdravlje se ne mogu proceniti, i ne mogu se
iskljuciti ozbiljni rizici po zdravlje.
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Drugi lekovi i lek Tosid
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Lek Tosid ne smete uzimati sa slede¢im lekovima (slede¢a nezeljena dejstva se mogu ispoljiti,
posebno pri leCenju visokim dozama):

aminoglikozidni antibiotici (npr. kanamicin, gentamicin, tobramicin) koji se koriste za lecenje
infekcija — mogu da dovedu do osStec¢enja sluha i bubrega;

lekovi koji sadrze cisplatinu (aktivnu supstancu za lecenje raka) — mogu da dovedu do oStecenja
sluha i bubrega;

cefalosporini (aktivne supstance iz grupe antibiotika) koji se koriste za leenje infekcija — mogu
da dovedu do ostecenja bubrega;

litijum (lek koji se koristi za leCenje promena raspoloZenja i nekih tipova depresije) — istovremena
primena leka Tosid sa litijumom moZe da poveca koncentraciju litijuma u krvi 1 poveca rizik od
ispoljavanja Stetnih uticaja na srce i bubrege.

Lek Tosid moze da utice na dejstvo sledecih lekova:

lekovi koji snizavaju krvni pritisak, posebno ACE inhibitori: ukoliko uzimate ACE inhibitore uz
ili odmah nakon lecenja lekom Tosid, Va$ krvni pritisak se mozZe previse sniziti. Razgovarajte sa
Vasim lekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni da li uzimate ili ste uzeli ACE inhibitor;
teofilin (lek za lecenje astme): lek Tosid moze da pojaca dejstvo ovog leka;

neki misiéni relaksansi (lekovi za opusStanje miSica) koji su hemijski slicni kurareu: pojacanje
dejstva na opustanje misSica;

antidijabetici (lekovi za leCenje visokog nivoa Secera u krvi): lek Tosid moze da smanji dejstvo
ovih lekova;

analgetici (lekovi protiv bolova) i antireumatski lekovi iz grupe salicilata: leCenje visokim dozama
moze da pojaca njihovo dejstvo na centralni nervni sistem;

lekovi za leCenje poremecaja krvotoka, do stanja Soka (npr. adrenalin i noradrenalin): lek Tosid
moze da smanji dejstvo ovih lekova.

Na dejstvo leka Tosid uticu slede¢i lekovi:

probenecid (lek koji se koristi za leCenje gihta): probenecid moze da oslabi diuretsko dejstvo
(izbacivanje viska teCnosti iz organizma) i dejstvo na snizenje krvnog pritiska leka Tosid;

neki antiinflamatorni lekovi (npr. indometacin, acetilsalicilna kiselina): ovi lekovi mogu da
smanje diuretsko dejstvo i dejstvo na sniZenje krvnog pritiska leka Tosid,

holestiramin (lekovi za sniZenje poviSenih nivoa masnoca u krvi): istovremeno uzimanje ovih
lekova moze da smanji resorpciju leka Tosid iz gastrointestinalnog trakta. Ovo moze da dovede
do smanjenja efikasnosti leka Tosid.

Ostale interakcije pri primeni leka Tosid sa drugim lekovima:

deficijencija (nedostatak) kalijuma uzrokovana lekom Tosid moze da dovede do povecanja broja i
jacine nezeljenih dejstava preparata digitalisa (Ilekovi za leCenje slabosti srca) koji su uzeti u isto
vreme;

povecanje nedostatka kalijuma kada se uzima istovremeno sa laksativima;

povecanje nedostatka kalijuma kada se uzima istovremeno sa hormonima adrenalnog korteksa
(takozvani mineralokortikoidi i glukokortikoidi, npr. kortizon).

Trudnoéa i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca
Obavestite Vaseg lekara ukoliko ste trudni ili mislite da ste trudni (ili planirate trudnocu).
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Vas lekar ¢e Vam obicno savetovati da prestanete da uzimate ovaj lek pre nego Sto zatrudnite ili ¢im
saznate da ste trudni i preporuci¢e Vam drugi lek.

Lek Tosid se moze koristiti tokom trudno¢e samo nakon konsultacije sa Vasim lekarom.

Treba koristiti samo najnizu dozu. Nije poznato kakva dejstva lek Tosid ima na nerodeno dete.

Dojenje

Nije poznato da li aktivna supstanca leka Tosid prelazi u maj¢ino mleko. Rizik po novorodence/dete
se ne moze iskljuciti. Stoga, ne smete uzimati lek Tosid tokom dojenja.

Mora se doneti odluka da li da se obustavi dojenje ili primena leka Tosid.

Moraju se uzeti u obzir i korist od dojenja po dete i korist od terapije po majku.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Tosid moZze da izmeni VaSu sposobnost reagovanja. Lek Tosid moze da uti¢e na Vasu sposobnost
upravljanja vozilima, rukovanja maSinama i rada bez ¢vrste podrske.

Ovo se posebno odnosi na:

pocetak leCenja;

e povecanje doze;

e promenu leka;

e zapocCinjanje dodatne terapije drugim lekom.

Alkohol moze da pojaca ovo dejstvo. Zbog toga, ne smete da pijete alkohol tokom lecenja lekom
Tosid.

Lek Tosid sadrzi laktozu
Ovaj lek sadrzi laktozu, koja je jedna vrsta Secera. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite
se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se primenjuje lek Tosid

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
Pratite Uputstvo za upotrebu leka, jer u suprotnom lek Tosid nece delovati kako treba.

Doziranje

e Lecenje treba zapoceti jednom tabletom leka Tosid dnevno ($to odgovara 2,5 mg torasemida),
osim ukoliko lekar ne preporuci drugacije.

e Dejstvo leka Tosid na snizenje krvnog pritiska pocinje polako u prvoj nedelji i maksimalno
dejstvo se postize nakon najkasnije priblizno 12 nedelja.

e Ako se krvni pritisak nije normalizovao nakon 12 nedelja terapije sa jednom tabletom leka Tosid
dnevno (Sto odgovara 2,5 mg torasemida), Vas lekar moze da poveca dozu na 2 tablete dnevno
(Sto odgovara 5 mg torasemida).

e Treba ocekivati dodatno dejstvo na snizenje krvnog pritiska zbog povecanja doze, posebno u
slucaju inicijalno jako visokog krvnog pritiska i ostec¢ene funkcije bubrega.

e Ne bi trebalo dodatno povecavati dnevnu dozu na vise od 2 tablete (Sto odgovara 5 mg
torasemida), obzirom da se ne ocekuje dalje smanjenje krvnog pritiska usled povecanja doze.

Pacijenti sa oSte¢enom funkcijom jetre

Lecenje treba sprovoditi sa oprezom kod pacijenata sa oSte¢enom funkcijom jetre. Nivo torasemida u
Vasoj krvi moZe biti povecan. Ne smete koristiti lek Tosid ukoliko imate tesko oStecenje funkcije
jetre sa poremecenom percepcijom (videti odeljak 2).

Stariji pacijenti
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Nije potrebno prilagodavanje doze kod starijih pacijenata.

Nacdin primene

Za oralnu primenu.

Tablete uzmite svako jutro, nezavisno od obroka, bez zvakanja, sa priblizno 100 mL vode, §to
odgovara pola ¢asSe vode.

Vas lekar ¢e odrediti duzinu trajanja lecenja.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom ukoliko imate osecaj da je dejstvo leka Tosid prejako
ili preslabo.

AKko ste uzeli viSe leka Tosid nego §to treba

Ako ste uzeli previse leka Tosid, moze do¢i do ispoljavanja slede¢ih simptoma:
preterano, moguce opasno povecanje izlu¢ivanja soli i vode;

izmenjeno stanje svesti;

zbunjenost;

pad krvnog pritiska;

cirkulatorni kolaps;

gastrointestinalne (probavne) smetnje.

U ovom slucaju odmah obavestite VaSeg lekara, koji ¢e preduzeti sve neophodne mere.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Tosid

Ako ste uzeli suviSe nisku dozu, to ¢e oslabiti dejstvo leka. Ako ste zaboravili da uzmete lek Tosid,
dejstvo ¢e takode biti smanjeno.

Ovo moze dovesti do slede¢ih simptoma, npr:

e dobijanje na tezini;

e povecano zadrzavanje vode u tkivima (edem).

Ako ste zaboravili da uzmete dozu leka, uzmite je ¢im se setite. Medutim, ukoliko je uskoro vreme za

narednu dozu, nemojte uzimati propustenu dozu. Nemojte uzimati duplu dozu kako biste nadoknadili
propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Tosid
Prekid ili prevremena obustava leCenja mogu takode da pogorsaju Vase simptome. Zbog toga nikada
nemojte da prekidate ili prevremeno da obustavljate primenu leka Tosid, bez prethodne konsultacije

sa Vasim lekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite neko od slede¢ih nezeljenih dejstava, obratite se VaSem lekaru §to je pre moguce.
Vas lekar ¢e proceniti stepen ozbiljnosti i odluciti o daljim merama koje je potrebno preduzeti.

Obavestite odmah Vaseg lekara ukoliko se nezeljeno dejstvo iznenada ispolji ili je veoma tesko. Ovo
je vazno jer neka neZeljena dejstva mogu da budu potencijalno opasna po zivot. Lekar ¢e odluciti koje

mere je potrebno preduzeti, kao i da li treba nastaviti sa primenom leka.

Na prve znake reakcije preosetljivosti (npr. ozbiljne kozne reakcije), nemojte uzimati ponovo lek
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Tosid. Odmabh se obratite svom lekaru.

Moguca neZeljena dejstva

¢
[ ]
[ ]
[ ]

esta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

poremecaj u odrzavanju acido-bazne ravnoteze u organizmu (metabolicka alkaloza);

gréevi misica (posebno na pocetku lecenja);

povecane koncentracije mokra¢ne kiseline, Secera (glukoze) i masnoca (triglicerid, holesterol) u
krvi;

nedostatak kalijuma (hipokalemija) sa istovremeno prisutnom dijetom niskog unosa kalijuma,
povracanjem, prolivom, preteranom upotrebom laksativa, hroni¢nim poremecajem rada jetre;

u zavisnosti od doze i1 duZine trajanja leCenja, moze do¢i do poremecaja u ravnotezi soli i vode,
npr. gubitak tecnosti (hipovolemija), nedostatak kalijuma i/ili natrijuma (hipokalemija i/ili
hiponatremija);

poremecaji stomaka i/ili creva, posebno na pocetku lecenja, kao $to su gubitak apetita, bol u
stomaku, mucnina i povracéanje, proliv, zatvor;

povecane vrednosti nekih enzima jetre u krvi (gama-glutamiltransferaza);

posebno na pocetku lecenja: glavobolja, vrtoglavica, umor, slabost.

Povremeno (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

povecane vrednosti uree i kreatinina (protein misica) u krvi;

ukoliko ve¢ postoje poteskoce sa mokrenjem (npr. uvecanje prostate), moze doc¢i do zadrzavanja
mokrace. U ovom slucaju, mokrenje je znacajno otezano ili viSe uopste nije moguce;

suva usta;

utrnulost ili hladnoc¢a udova (parestezije).

Veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):

smanjenje broja crvenih i belih krvnih ¢elija (eritrocita i leukocita) i smanjenje broja krvnih
plocica (trombocita), koji promovisu zgruSavanje krvi;

alergijske reakcije, npr. svrab, osip na kozi, preosetljivost na svetlo (fotosenzitivnost);

ozbiljne kozne reakcije;

stvaranje krvnih ugrusaka u sudovima (tromboembolijske komplikacije);

stanje konfuzije (zbunjenosti);

nizak krvni pritisak (hipotenzija);

cirkulatorni poremecaji sr¢anog misi¢a i mozga sa mogu¢im posledicama: poremecaji sr¢anog
ritma (srana aritmija), stezanje u grudima (angina pektoris), akutni srcani udar, iznenadna
nesvestica (sinkopa);

zapaljenje gusterace (pankreatitis);

oStecenje vida;

zujanje u usima (tinitus);

ostecenje sluha.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite svog lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu neZeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

60d7



Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Tosid
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Tosid posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju nakon
»Vazi do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Tosid

e Aktivna supstanca je torasemid.
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg torasemida.

e Pomoc¢ne supstance su: laktoza, monohidrat, magnezijum-stearat, skrob, kukuruzni, silicijum-
dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lek Tosid i sadrZaj pakovanja
Bela do skoro bela, okrugla, bikonveksna tableta pre¢nika 6,0 + 0,2 mm i debljine 3,6 mm = 0,5 mm.

Unutrasnje pakovanje je blister od PVC/Alu folije. Jedan blister sadrzi 10 tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 blistera (ukupno 30 tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

HEMOFARM AD VRSAC,

Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac:

STADA ARZNEIMITTEL AG, Nemacka,
Dortelweil, Bad Vilbel, Hassia,
Stadastrasse 2-18

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Oktobar, 2025.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
000462023 2023 od 23.10.2025.
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